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LEGGI E DECRETI 


MINISTERO DELLA SANITÀ 
DECRETO MINISTERIALE 13 agosto 1983. 


Approvazione di monografie di preparazioni galeniche per uso umano. 


IL MINISTRO DELLA SANITA’ 


Visto il decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio successivo, con cui sono state emanate disposizioni sulla pro- 
duzione di preparati galenici officinali per uso umano ed è stato, fra l’altro, stabilito, in apposito allegato, 
l’elenco-indice dei preparati galenici costituenti 11 «formulario nazionale »; 

Visto in particolare, l’art. 2 dello stesso decreto, che prevede l'approvazione, con successivi provvedi- 
menti, delle monografie delle preparazioni galeniche comprese nell’elenco-indice del «formulario nazionale » 
e nel suo1 aggiornamenti, e precisa che le preparazioni devono corrispondere ai caratteri ed ai saggi descritti 
nelle monografie a partire dal termine indicato nei decreti di approvazione di queste ultime; 

Visto il decreto ministeriale 9 maggio 1983, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n, 153 del 6 giugno 1983, con il quale, da ultimo, è stato aggiornato il predetto elenco-indice del « formu- 
lario nazionale »; 

Visti i decreti ministeriali 2 agosto 1982 e 2 marzo 1983, pubblicati rispettivamente nel supplemento 
ordinario della Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 313 del 13 novembre 1982 e n. 112 del 26 aprile 
1983, con i quali sono state approvate centoventiquattro monografie di preparati galenici per uso umano; 

Considerato che, nella sessione del 31 maggio 1983, Ia commissione permanente per la revisione e la 
pubblicazione della Farmacopea ufficiale ha espresso parere favorevole ‘alla pubblicazione di altre monografie 
di preparazioni galeniche, predisposte dalla stessa commissione; 

Ritenuto opportuno procedere all’approvazione di queste ulteriori monografie e dettare disposizioni sul- 
l'adeguamento dei prodotti alle prescrizioni contenute nelle medesime: 


Decreta: 
Art. |. 


Sono approvate, ai sensi e per gli effetti di cui al. decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, n. 197 del 20 luglio 1981, le mono- 
grafie di preparati galenici officinali per uso umano allegate al presente decreto. 

I preparati cui si riferiscono le monografie indicate nel comma precedente devono corrispondere ai ca- 
ratteri e ai saggi descritti nelle stesse e alle prescrizioni del preesnte decreto a partire dal 1° marzo 1984. 

I lotti regolarmente prodotti in data anteriore al termine previsto dal secondo comma del presente arti- 
colo possono essere mantenuti in commercio fino al 28 febbraio 1985. 


Art, 2. 


Le «avvertenze » contenute nelle monografie di cui all’articolo precedente e le diciture riportate sotto 
le voci « conservazione », «etichette » e «uso » devono essere incluse nell’etichetta o riprodotte sull’involucro 
e/o sul contenitore, ai sensi dell’art. 7, quarto comma, lettera 4), del richiamato decreto ministeriale 26 giu- 
gno 1981. 

La posologia indicata nelle monografie deve essere riportata in etichetta o sull’involucro e/o contenitore, 
in sostituzione di quella comunicata da ciascun produttore al Ministero della sanità, ai sensi del secondo 
comma dell’art. 3 del citato decreto ministeriale 26 giugno 1981. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addì 13 agosto 1983. 
Il Ministro: DEGAN 
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(Spec. medicinali) alla GAZZETTA UFFICIALE n. 279 dell’11 ottobre 1983 
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Supplemento ordinario (Spec. medicinali) alla GAZZETTA UFFICIALE n. 279 dell’11 ottobre 1983 
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Supplemento ordinario (Spec. medicinali) alla GAZZETTA UFFICIALE n. 279 dell’11 ottobre 1983 
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toneale, determinato con il metodo a bloccaggio di luce di non più di 100 particelle, 
di dimensioni uguali o superiori a 5 um e non più di 4 particelle di dimensioni uguali 
o superiori a 20 um. Altri metodi possono essere usati purché diano risultati correlabili. 


Il sistema di chiusura del contenitore deve garantire una buona tenuta e nel con- 
tempo un’idonea protezione della superficie esterna del materiale elastomero fino al mo- 
mento dell’utilizzazione (ad esempio mediante un appropriato diaframma protettivo). 


Il controllo di sterilità si esegue con il metodo descritto al capitolo «Controllo di 
sterilità » della vigente edizione della Farmacopea Ufficiale. 


(*) Il fattore I, di un procedimento di sterilizzazione con vapore saturo sotto pres- 
sione è l'indice di letalità espressa in termini di tempo cquivalente in minuti alla tem- 
peratura di |21°C, con riferimento ad un microorganismo che possiede un coefficiente 
di temperatura della distruzione microbica (©) uguale a 10. Il valore F, deve essere 
determinato in modo da garantire nel prodotto finito, una probabilità di sopravvivenza 
microbica, di non più di un microorganismo per 10° unità sottoposte a sterilizzazione. 


Qualora sussistano le dovute garanzie, tenuto conto del numero di unità e del vo- 
lume unitario, il campione può essere ridotto fino ad | unità ogni 1000 per carica di 


sterilizzazione, con un minimo di 3 unità. 


Il controllo per la verifica dell'assenza dei pirogeni si esegue come descritto al ca- 
pitolo « Saggio per la verifica dell’assenza dei pirogeni » della vigente edizione della Far- 
macopea Ufficiale, impiegando un volume di 19 mì per kg di peso corporco del coni- 
glio salvo casi particolari indicati nelle singole monografie. Quando le soluzioni da con- 
trollare sono ipertoniche esse possono essere preventivamente rese isotoniche mediante 
diluizione con acqua apirogena o con appropriata soluzione apirogena. 


La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto in confezionamento integro, 
correttamente conservato. 


Tutte le preparazioni si intendono per una sola e ininterrotta somministrazione 
e l’eventuale residuo della prima non può essere riutilizzato per successive sommini 
trazioni. 
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